rezum

Instructiuni de utilizare

Kit dispozitiv de administrare Rezum®
pentru BPH

Model D2201




indicatiile, avertismentele si precautiile, precum si
instructiunile de utilizare inainte de a utiliza orice
componenta a sistemului RezUm® sau generatorul.
Nerespectarea acestei indicatii poate conduce la
compromiterea sigurantei pacientului, complicatii la
adresa pacientului si/sau tratament insuficient.
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Simboluri pe etichetele ambalajului

1 Simboluri pe etichetele ambalajului

Urmatoarele simboluri pot fi intalnite in acest manual, pe eticheta si/sau pe ambalajul dispozitivului de
administrare si generatorului. Unele simboluri reprezinta standarde si conformitati asociate dispozitivului de
administrare, generatorului si utilizarii acestora.
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Avertizare;Contine piese si
ansambluri supuse riscului de
detéeriorare in urma descarcarilor
electrostatice (ESD)

Avertisment

Reprezentantul auterizat UE

Data fabricatiei

Partesaplicata‘de tip BF

Numar. catalog

Producator

Protectie impotriva patrunderii de
solide silichide

Cablu de impamantare

Curent alternativ

Numar de serie

Data de expirare

Nu resterilizati

Numar lot

Numar lot pachet

Fragil, a se manipula cu atentie

Cantitate

=

ONLY

=

=
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&
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Consultati instructiunile de utilizare

Dispozitiv pe baza de prescriptie. Se
comercializeaza pe baza unei comenzi din
partea unui profesionist din domeniul medical.

Acest simbol indica faptul ca deseurile
din echipamente electrice si electronice
nu trebuie eliminate sub forma de deseuri
municipale nesortate, ci trebuie colectate
separat. Contactati un reprezentant
autorizat al producatorului pentru
informatii privind scoaterea din uz a
echipamentului dumneavoastra.

A se feri de apa

Numar model

Acest dispoZitiv nu este fabricat cu
cauciucspatural (latex)

Radiatie’electromagnetica non-ionizanta

Conector pentru portul de magistrala
sériala, universala(USB)

Atentionare

Sterilizat'cu oxidde etilena

Pentru.@ singura utilizare

Numar piesa producator

Anu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat.



2 Siguranta

Aceasta sectiune contine informatii deysiguranta importante. NxThera impune citirea si intelegerea tuturor
avertismentelor, avertizarilor si a myanualului de operare inaintea utilizarii sistemului RezGm®.

AVERTISMENT! Acest tip de alertare identifica pericole care pot provoca leziuni personale
grave sau deces:

AVERTIZARE: Acest tip de“alertare identifica pericole care pot provoca leziuni personale
minore; deteriorare a produsului saudaunemateriale.

2.1 Avertismente

PREGATIRE: NxThera impune cassistemul-Rezim s fie utilizat exclusiv.de persoane cu pregatire medicala
specificd procedurii. Varugam, sa contactati NxThera pentru mai multeinformatii.

FAMILIARIZAREACU PROCEDURILE ‘CISTOSCOPICE: Utilizatorii trebuie sa fie familiarizati cu

procedurile si_tehnicile'cistoscopice pentrutratarea ‘thiperplaziei prostatice benigne inainte de a utiliza
sistemiul Rezom.

UTILIZAREA.PE-BAZA. DE PRESCRIPTIE: ['égea.federald a SUA restrictioneazd comercializarea si
utilizarea acestui dispozitiv pe baza prescriptiei unui-medic (respeectiv a unui practician autorizat).

VINDECAREA TESUTULUI DUPA BIOPSIE SAU' INAINTEA'OPERATIEI DE PROSTATA: Dtip4 biopsie
sau inainte de operatia de prostata trebuie sa asteptati castesutulsa’se vindece (de ex.,.80-de zile) inainte
de a efectua procedura‘cu sistemul Rezum.

CICLU.DE AMORSARE: Nu indreptati'varful-dispozitivului’de administrare inspre‘pacient sau personal in
timpul ci€lului de-amorsare/ Vaporii care se evacueaza prin varf sunt.fierbinti sipot arde pielea.

PRESIUNEA BUTONULUI.DE PURJARE: Presiunea excesiva in timpul utilizarii.;butonului"de activare a
purjarii poate proyoca de¢lansarea neintentionata,a acului.

APLICAREA ACULUI:>Aplicarea corecta a acului este esentiala. Nudndreptati acukin jos spre rect.

LOCATIA VERUMONTANUMULUI: Iifainte, cde a dnitia ofice .tratament frebuie sa stiti pozitia
verumontanumuluiinrelatie cuvarful tijei. Toate'tratamentele trebuie plasate proximal fata de verumontanum.

VARFUL ACULUI: Nu incépeti_tratameritil dacé marcajuil de @dancime negiu al acului este vizibil dupa
declansarea acului. Daca marcajul este in centinuare vizibil,\impingeti acul'mai adénc in prostata pana
cand nu se mai vede culoarea neagra prin‘lentila, Daca nureusiti'sa pozitionati.corect, administrati vapori
timp de ~4 secunde pentru a dévasculariza zéha, apai retrageti acukapasand in sus butonul’de retractie
a acului. Repozitionati dispozitivul.de administraré.la aproximativ & 'cm de zona(iratata(partial’si-repetati
pasii de declansare a acului.

RETRACTAREA ACULUI: Asigurati-va c& acul este retractat complet .urmarind-pozitia.acului prin lentila

cistoscopului. Daca acul nu este retractat'inaipte-de repozitionarea dispozitivului de administrare, sepot
produce leziuni la nivelul uretrei.

STERILITATE/AMBALAJ DETERIORAT: Nu-utilizati dispozitivul de administrare si continutul sau daca
bariera sterila a ambalajului este rupta, respectiv daca sigiliul ‘'sau, dispozitivul sunt-deteriorate.

RETRACTAREA MANUALA A ACULUI: Nu extrageti dispozititf din pacient,daca acuPnu este retractat
complet. Daca acul nu este retractat complet, retractati manual acdlMnainte‘de a.extrage dispozitivul din
pacient. Pentru instructiuni referitoare la modul de retractare a acului, consultatiSectiunea 9. Nu incercati
sa reasamblati dispozitivul pentru reutilizare dupa retractareaimanualara acului.

SERVICE SAU INTRETINERE IN TIMPUL UTILIZARII IN CORPUL PACIENTULUI: Nu este permis&
modificarea in niciun fel a acestui echipament. Nu incercati sa efectuati.operatiuni de service sau intretinere
asupra dispozitivului de administrare in timp ce acesta este utilizat’la un pacient.
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Prezentarea generala a sistemului

2.2 Avertizari

INFECTIE ACTIVA A TRACTULUI URINAR: Pacientii cu o infectie activa a tractului urinar trebuie sa-si
trateze si rezolve infectia inainte de a fi tratati cu sistemul Rezim.

RADIOTERAPIE IN ANTECEDENTE: Nu exista date cu privire la aplicarea tratamentului la pacientii care au
fost supusi in trecut radioterapiei in zona pelviana.

DISPOZITIV DE UNICA FOLOSINTA: Dispozitivul de administrare este destinat utilizarii unice. Nu reutilizati,
reprocesati sauresterilizati dispozitivul» Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea poate sa compromita
integritatea structurala a dispozitivulli si/sau sa provoace contaminarea dispozitivului, ceea ce poate duce
la lezarea\sau imbolhaviréa pacientului.

SUPRAFATA EXTERIOARA A FLACONULUI CU APA STERILA: Exteriorul flaconului de 50 ml cu apa
sterila nu-este steril si nu-trebuie introdus.in campul steril.

POZITIONAREA LINIEI DE. PURJARE IN POMPA DE SOLUTIE SALINA: Consultati indicatorii de pe
generator pentrusa.va.asigura calinia de-purjare cu solutie salina este in directia corecta. Daca linia de
purjare e solutie salind’este pozitionata'in directia opusa in-eadrul pompei de solutie salind, aceasta nu va
curgedn timpul procedurii.

NIVELUL DE SOLUTJE-SALINA RAMASA iN.PUNGA? Acordati atentie in timpul procedurii de monitorizare
a nivelului de'solutietsalina ramasa in-punga.-Dacapunga cu solutie salind este goald, pacientul poate suferi
disconfortta nivelul-uretreindin cauza lipsei purjarii.

DEPLASAREADISROZITIVULUI DE-ADMINISTRARE: Odata ce acul este declansat, mentineti dispozitivul
deadministrare fixcDeplasarea dispozitivulti de administrare poate intinde tesutul sisa‘provoace scurgeri
de’vaperi ih uretra, ceea'ce poate ducela iritatia uretrei.

SUPRPRAINCARCAREA VEZICII: Acordati ‘atentie™n timipul procedurii monitorizarii volumului de solutie
salina introdusa- Dacavezica nu-este.goald, se)poate‘produce supraincarcarea vezicii. Generatorul ajuta la
monitorizarga-cantitatii de solutie salina introdusa.

2.3 Precautii

PERSISTENTA'SAU AGRAVAREA.STUI: in timpukfazei de vindecare; STU} pot persista sau se pot agrava,
ceea ce poate'necesita utilizarea unti cateter timp de catevazile.Interventia cistoscopica din timpul perioadei
de vindecare poate duce la persistenta sau agravarea STUI. Pentru mai multe informatii-despre aceste tipuri
de evenimente in studiul clinicyconsultati sectiunea Rezumate clinice dinmanualul de instructiuni.

SOLUTIE SALINA LA TEMPERATURACAMEREI: Salutia saling trebuié s fiela temperatura camerei. Nu
utilizati solutie salina rece, deoareceraceasta-poate reduce eficienta terapiei;

LENTILA CISTOSCOPULUI: Dispozitivil.-de administrare este;compatibil cu llentilele-cistoscopice Storz
sau Richard-Wolf de 4 mmy30’de-grade sik30 cm; Ultilizarea unoryalte lentile poate afecta performanta
dispozitivului de administrare.

CICLUL DE AMORSARE: Daca-luati(degetulyde pe-butonuhde activare @waporilor Thainte-de finalizarea
ciclului de amorsare, vaporii se voropri in.mod autoemat, iar-pasii-de ’ameorsare vor trebuirepetati:

ACTIVAREA VAPORILOR: Nu eliberati*butonul de agtivare-a<vaporilor in timpul eielului de-tratament cu
vapori. Daca butonul de activare a vaporilor €ste eliberat inainte de finalizarea ciclului-de tratament, eliminarea
vaporilor se va intrerupe in mod automat, ceea.c¢e’poate’duce la un tratament partial sau incomplet.

BULE DE AER IN SERINGA: Asigurati-va c&bulele’de aer@ii fost €liminate din seringa. Dac4 bulele raman
in tub, tratamentul poate fi incomplet.

TRATAMENTE EXCESIVE: Tratamentele care depasesc recomandarile dinghiduri pot duce la simptome
imitative prelungite si/sau la cateterizare.

INSTRUCTIUNI DE ELIMINARE: Dupa utilizare, produsul trebuie tratat ca prezentand potential risc biologic.
Manipulati-1 si eliminati-l in conformitate cu practica medicala aceeptata si cu ghidurile locale si nationale
in vigoare.
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3 Indicatii de utilizare

Sistemul Rezum este destinat ameliorarii simptomelor, obstructiilor, respectiv reducerii tesutului de prostata
asociate cu BPH. Este indicat la barbatii cu un volum de prostata > 30cm3. Sistemul RezUm este, de
asemenea, indicat pentru tratamentul prostatei cu hiperplazie in zona centrala si/sau la nivelul lobului median.

4 Contraindicatii

Utilizarea sistemului Rezumeeste contraindicat la:
e Pacientii cuimplantisfincterian urinar.
e Pacientiiccu protézad peniana

5 Prezentarea generala a sistemului Rezum

Sistemul Rezum, a fost proiectat\pentru.tratamentul pacientilor cu simptome urinare neplacute asociate cu
hiperplazia benigna, dé prostata: (BPH) Sistemul Rezum utilizeaza.eurent de radiofrecventa pentru a genera
energie tepmnica ,,umeda’ injforma.de vapori de-apa; care-este mai-apoi injectata in zona de tranzitie si/sau
frolobul foedian al tesutului prostatei dnydoze eontrolate de cate 9 secunde. Vaporii care se injecteaza in
tesutul-prostatei se-disperseaza rapid in spatiile interstitiale dintre celulele tisulare. Pe masura ce se racesc,
vaporii se\condenseaza-imediatce intraih contact cutgsutul, iar prin €liberarea energiei termice stocate
membranele Celulare 'se denatureazd)ceea ce duce'la’moartea celulei.

Celulele denaturate sunt absorbite de‘de corp; ceealee reduce volumul tesutului de prostatd adiacent uretrei.
Procesul de-condénsare a vaporilor produce si.un colaps rapid@l-vaselor'sanguine in.zona de tratament,
obtinandu-seo'procedura fara sangerare.

Sistemul Reziim este alcatuit.din urmatoarele componente principale:
e Generator Rezum.(reutilizabit)
e Kit si accesorii dispozitiv de administfare Rezim (de”unica folosinta)

5.1 Generatorul Rezum
Generatorul portabil Rezum estefurnizat cu urmatoarele-componente(reutilizabile (Figa):
e Generator
e Un cablu de alimentare

(Fig. 1) Generator Rezim
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Prezentarea generala a sistemului

5.2 Kit si accesorii dispozitivde administrare Rezum
e Kitul dispozitivului de administrare Reziim este alcatuit din urmatoarele componente de unica folosinta:
- Un dispozitiv de administrare stefil-cu cablu si tuburi
- O seringa sterila
- Un adaptor de strapungator steril
- Un flacon de apa steril de 50-ml

5.3 Functiile'si specificatiile componentelor dispozitivului de administrare Rezum (Fig. 2)

rezam: 2 Options

(Fig-2) Componentele
dispozitivului de
administrare.
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Prezentarea generala a sistemului

Tabelul 2 Descrierea functionala a dispozitivului de administrare

Este{prevazuta cu un canal inchis pentru
ac, tub pentru vapori, lentila de cistoscop
rigid si sistem-de irigare prin purjare

| Descriere | Funcfie | Specificatie

Lungimea tijei = 8,6 in
Punct de iesire ac = 8,3 in
Diametru tija = 20Fr (0,264 in)

Ghideaza tija in zona de tratament si
gazduieste acul

1in (26 mm)

Se intreduce in'tesutul dé prostata vizat
pentru administrarea-vaporilor

Lungimea acului = 10,25 mm
Diametrul acului = 0,05 in
Unghiul acului = 90°

D. Cablu RF

Cablul RF reprezinta linia de energie RF
si conexiunile pentru intrerupatoare si
termocupluri

Lungime cablu RF =95 in

E. Linie de
purjare
solutie salina

Asigura purjarea-solutieirsaline pentru
irigare,prin dispozitivul'de administrare

Lungimea liniei de purjare a
solutiei saline = 162 in

F. Linia de apa

Linie pentru alimentarea cu apa a
dispozitivului de administrare

Lungimea liniei de apa = 106 in

G. Linia de
drenare

kinia pentru drénarea urinei dinvezica

Lungimea liniei de drenare = 48 in

H. Port pentru

lentila
cistoscop
rigid

Asigura conexiunea sigura a lentilei
cistoscopului rigid in dispozitivul de
administrare

Lentila cistoscop rigid standard
Storz® sau Richard Wolf® de
4 mm, 30 de grade, 30 cm

I. Butonul de
activare a
purjarii

Alimenteaza solutie salind (nornial; high
(ridicat))

Buton’superior, frontal (alb)

J. Buton de
declansare a
acului

Amplasat in spatele butonului de purjare,
declanseaza acul in tesutul prostatei

Buton superior, spate (gri)

K. Buton de
activare a
vaporilor

Activeaza vaporii dupa ceracul afost
declansat

Buton\inferiordalbastru)

L. Butonde
retractare a
acului

Retrage acul in tija dispozitivului de
administrare

Buton gri amplasat
dedesubtul portiunii conice

M. Pinde
eliberare pe
portiunea
conica

3032-021 Rev H

Detaseaza tija de dispozitivul de
administrare pentru a permite retractarea
manuala in siguranta a acului in tija, in
cazul in care butonul de retractare a acului
nu functioneaza

Clip amplasat intre portiunea
conica si baza tijei




Materiale care trebuie furnizate de utilizator

6 Procedura Rezum

6.1 Materiale care trebuie furnizate de utilizator

Alte materiale care sunt de obicel necesare pentru procedura sistemului Rezim includ, insa fara a fi limitate, la
urmatoarele obiecte:

e Carucior sau suprafata solida pentru generatorul Rezum

e Tava de preparare

e Antiseptic\topic (J€ ex.,-Betading)

e Panou‘pacient

e Gearsafuri de unica folosinta (deyex., Chux)

e “Tampoane de tifon

¢ Anestezic\gel lidacaina'sau-gel lubrifiantsolubil in apa

o\ "Solutie’salina-la temperatura.camerei (11,2 1, 3 1, 41; 5 | sau*500 ml)
e ‘Suport perfuzie pentru.solutie salina

¢ Lentild/cistascop rigid standard Storz sau ‘RichardWolf de 4 mm, 30 de grade, 30 cm
e ‘Sursa délumind si cablu

o' Camera video si ecran; optional, dispozitiv.de inregistrare

¢ Recipient ‘pentru,drenaj

e’ Hemostat

6.2 Pregatirea pacientului

1. Inainte de procedurs, administrati un‘éalmant si/sau-tin medicament anti-apxiétate, Dacé utilizati
medicamente cu administrare orald, asteptati pana.cand-acestea\isi fac _efectul.

2. Rugati-l pe pacient sa urineze, inainte.de’ procedura,

AVERTIZARE: Acordati-atentie in timpul procedurii de-monitorizare a volumului de solutie salina
introdusa. Daca vezica nu,este goala, se_poate (produce’supraincarcarea vezicii. Generatorul
ajuta la monitorizarea cantitatii.de soluitie salina introdusa.

3. Cu zece minute Tnainte-de procedurd, pregatiti si aplieati panoul steril pe pacient conform ‘ghidurilor
standard de cistoscopie.

4. Pozitionati pacientul in pozitia de litetomie. Asigurati-va ca'fesele se'sprijina-pe muchia niesei pentru
a permite atat accesul in adancime in corp;’ cat sivrotireaymai facila a dispozitivului de @dministrare n
timpul procedurii.

6.3 Porniticgeneratorul'Rezum

Fig. 3) Porni . vy . ' <&
(Flg. 3) Pornirea Amplasati generatorul intreypacient\si o priza de perete.

generatorului Rezum.

Amplasati tava-sau caruciorul.de preparare langa generator.
Porniti ecranul.

Cuplati generatorul la priza de'perete. (Fig.-3)

Porniti generatorul.

I e o

Generatorul este inactiv pana-la conectarea unui dispozitiv de
administrare functional.
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Pregatirea seringii

(Fig. 4) Agatati punga de
solutie salina de standuh

de perfuzie.

6.4 Pregatirea pungii cu solutie salina

1. Pregatiti o punga noua-cu solutie salina. Variantele cu 500 ml, 1000 ml, 2000 ml, 3000 ml, 4000 m|
si 5000 ml sunt toate:compatibile cu generatorul Rezum.

2. Agatati punga.de standul de perfuzie. (Fig.4)

NOTA: NW-este nevoie-dé Un strapungitor pentru pungé; stripungatorul este preatasat tubului
liniei, de’solutie-salinda dispozitivului de administrare.

PRECAUTIE: Solutia salina trebuie sa fie la temperatura camerei. Nu utilizati solutie salina rece,
deoarece aceasta poate reduce eficienta terapiei.

6.5 Dezambalarea continutului kitului de administrare a dispozitivului

AVERTISMENT: Nu utilizati dispozitivul de administrare si continutul sau daca bariera
sterila-a ambalajulti-este rupta, respectiv daca‘sigiliul sau dispozitivul sunt deteriorate.

AVERTIZARE: Exteriorul flaconului’de 50(ml cu apa sterila nu este steril si nu trebuie
introdls in.campul steril

Inaihte de @ deschide, inspectati integritatea ambalajului ‘exterior si interior pentru a asigura sterilitatea.
A'nu se-utilizadaca ambalajul-este deteriorat.

Pregatiti campul steril si aplicatisputin gellubrifiant.

Extragéti flacanul de 50 ml cu@pa.stérila dineoltul.cutiei. indepartati inveligul flaconului de apa si
stergeti-l cu\0 laveta sterild.Punetizsticla-in-afarajcampului steril.

Folosind“tehnica sterila, indepartati invelisul-Tyvek®. de pe tava siindepartati si eliminati tava de faxare.

6.6 Pregatirea seringii

1.
2.
3.

Avand mainile curate, indepartati seringa’si adaptorulde strapungere.
Conectati adaptorul de strapungere la seringa. Capetele'conectoare trebuie sa ramana sterile.

Indepartati invelisul proteétor.de pe strapungator si introducéti strapungaterulin flaconul steril de 50 ml
Cu apa.

Rasturnati flaconul cu.apa stetila si retrageti inget pistonul penttu a.umple séringa, (Fig. 5) Indepértati
tija pistonului odata ce seringa e umpluta.

PRECAUTIE: Asigurati-va ca nuexista bule de“aer in\seringa.(Dacabulele raman:in-tub, tratamentul
poate fi incomplet.

5.
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Puneti seringa in afara campului steril, mentinand-o-conectata la adaptorul de strapungere.si la flaconul
cu apa sterila.

(Fig. 5) Umplerea seringii.



Configurarea dispozitivului de administrare Rezum

(Fig. 7) ipcarcarea lipiéi depurfare a‘Sojitier
salip&ip pompa‘de’ solutie\salina.

i

(Fig\8)-Conectarea linieildepurjaré-¢
solutiei saling\la puaga eu solut{e-salina.

=

(Fig. 9) incarcarea seringii.

@\

(Fig. 10) Fixarea clemei pe linia de drenare.

(Fig. 11) Introducerea lentilei cistoscopului
rigid

6.7 Configurati dispozitivul de administrare Rezum

1. Tndepértati cablul RF al dispozitivului de administrare si cuplati-I la
generator, asigurandu-va ca punctul alb este aliniat cu punctul rosu
(Fig. 6).

2. Asigurati-va ca acul a fost retractat de pe dispozitivul de administrare.
3o Extrageti linia de purjare a solutiei saline si linia de apa din tava.

Amplasati linia de purjare cu solutie salina in pompa de solutie salina.
Asigurati-va ca linia de purjare a solutiei saline este astfel pozitionata
incat usitapompei de solutie salina sa se inchida usor. Ghidati-va
dupgindicatorii color de pe generator si linia de solutie salina pentru
a@sista pozitionarea (Fig. 7).

AVERTIZARE: Utilizati indicatorii de pe generator pentru a va
asigura ca linia de purjare a solutiei saline este pozitionata
in directia corecta.'Daca linia de purjare cu solutie salina
este pozitionata in directia opusa in cadrul pompei de solutie
salina; aceasta nu va curge in timpul procedurii.

5 Inchideti usita pompei de solutie salina inainte de a cupla linia de
purjare-a solutiei saline la punga cu solutie.

NOTA; Daca varful Jifiei de purjare a solutiei saline este atasat la

punga de solutie.salina inainte de a introduce linia de purjare a

solutiei\saline in.pompa si inchiderea usiteiipompei de solutie salina,

s-ar-putea produce scurgerea solutiei saline.

6" Indepartati-capacul"de pe varful lidiei de purjare a solutiei saline si
atasati-o fa sursa-de solutie salina (Fig. 8). Linia.de solutie salina si
instilatorul trebuie s&'fie deschise.

7. .Indepartati adaptorul de strapungere shftaconul cu api sterild de pe
seringa.

8. \Incarcatiseringa‘umplista in loeasul seringii (Fig: 9).

NOTA: Luerulseringii trebuie.montat deasiipra seringii pentru a

impinge lichidul din seringa.

9. indepartati‘capacthde peuerul diniei déjapa si‘cohectati seringa la
linia de"apa rotind luerul pe seringa preumpldta. Supapa de eliberare
a presiuniidepe linia'de apa trebuie sa fig Indreptata in jos.

10.Cu ajuterul tehnicii sterile, strangeti.clema pelinia dedrenare
pentru’a va ‘asiguraiea soldtia salina va curge prinndispozitivul de
administrare in ¢dimpul_procedurii- (Figix10)

11. Cu'\ajutoruhtehniciisterile; extrageti-dispozitivul de administrare din
tava decambalare:
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Amorsarea dispozitivului de administrare

6.8 Introduceti lentila cistoscopului rigid

Dispozitivul de administrare este compatibil cu lentilele cistoscopice Storz sau Richard-Wolf de
4 mm, 30 de grade si 30 cm. Lentila asigura vizualizare directa sau video pentru a-l ajuta pe medic
sa pozitioneze acul dispozitivultbde administrare in uretra prostatica.

PRECAUTIE: Dispozitivul'de administrare este compatibil cu lentile cistoscopice Storz
sau Richard-Wolf de 4 mm, 30 de grade, 30 cm. Utilizarea unor alte lentile poate afecta
performanta dispozitivului de administrare.

1. \Verificati lentila si.dsiguratizva ca.este curata si pregatita conform instructiunilor producatorului
inainte de utilizare.

2. Acoperiti tijaentileidn apropiereavarfuluj-lentilei cu gel anestezic, lidocaina sau cu lubrifiant
solubil in‘apa pentru a asigura, o inserafe Usoara in dispozitivul de administrare. Nu acoperiti
lentilain sing, deoarece acestlucrupoate impiedica vizualizarea. (Fig. 11)

3. Introduceti cu grija‘lentilain portullentilei si impingeti-o pana.cand se fixeaza in pozitie.

6.9 Amorsarea-dispozitivului de.administrare

AVERTISMENT; -Nu indreptati-varful.dispozitivului de administrare inspre pacient sau
personal in timpul ciclului de'\amorsare. Vaporii care se evacueaza prin varf sunt fierbinti
si,pot-arde pielea:

1. Amorsatidispozijtivul de_ administrare urmand pasii de,mat’jos (Fig. 12):
a. Tineti varful dispoZzitivului de administrare deasupra unui.container pentru reziduuri lichide.
NOTA<Asigurati-va.ca varful ramane steril.

b. Apadsati butonul-de activare a plirjarii 1.8t butohul de declansare a aeului (2) pana cand acul
este declangat/ Eliberati ambele butoane odata ce @cul este declansat.

c. -Apasati butonulde activare a vaporilor'3:si mentinetislapasat pentru.aactivayvaporii pana
candcecranuliindica finalizarea ciclului'de amorsare-(aproximativ 30'de secunde).

Spre finaltd ciclului*dé amorsarejverificati vizual daca vaporii i€s din varful acului.

e. Dupa finalizarea ciclului de amorsare, \apasati-butonul de activare-a vaporilor si retractati acul
apasand‘insus butonul de retractare a acului:

PRECAUTIE:Daca luati degetul de|pe butonul de-activare‘a vaporilor inainte de finalizarea
ciclului de amorsare, vaporii sewvor opri in mod automat, iar pasii de amorsare vor trebui
repetati.

f. Daca butonul de activare-a' vaporilor esté eliberat inainte 'de finalizarea.giclului de amorsare,
repetati ciclul de amotrsare (pasii a-c):

g. Daca ciclul de amorsare ‘nu se finalizeaza.cu sucees, repetati pasii a-c;sau inlocuiti
dispozitivul de administrare.

6.10 Efectuarea unui ciclu de vapori pre<tratanment

1. Activati functia de incalzire ruland un-eiclu dexapori-pre-tratament, Functia.de incalzire
incalzeste spirala pentru a mentine apa pregatita astfel in¢at vaporii'sa poata fi‘eliberati
instantaneu. Daca acest pas nu este finalizat, se>poate acumula condens intre tratamente, ceea
ce poate duce la un tratament insuficient.

2. Apasati butonul de activare a purjarii (1), butonul.de declansaréta aculi'2/, iar apoi butonul de
activare a vaporilor (3) (Fig. 12).

3. In timpul ciclului de vapori pre-tratament, verificati varfubde eliberare a vaporilor.
4. Dupa finalizarea ciclului de vapori pretratament, apasati butonul de activare a vaporilor si
retractati acul apasand in sus butonul de retractare a aculti.
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Administrarea tratamentului cu vapori Rezum

(Fig. 12) Pasii de activare a
tratamentului cu vapori.

NOTA: Ciclul délvapori‘pretratament-trebuie finalizatinainte de inserarea dispozitivului de administrare
in pacient.

6.11 Administrarea tratamentului cu vapori Rezum

Asigurati-vaca afisajul generatoruldi'indica ecranul de terapie.
Aplicatiluprifiant solubil\in'apa-sau gel @anestezic pe tija dispozitivului de administrare.
Atasati‘cablal pentrulumind.si‘camera video-la lentila cistéscopului.

Activatipptijarea solutiei saline Cu un deget aplicand @'usoara presiune asupra butonului de activare a
purjarii’ Indréptati dispozitivulde administrare in sus pentru a indeparta bulele de aer ramase pe linie.

5. Jnserati cugrija.dispozitivul desadministrare in uretra prin meat,

Y NS

AVERTISMENT: Presiunea ‘excesiva‘in timpul_ utilizarii butonului de activare ‘a purjarii poate
provoca declansarea neintentionata a‘acului.

AVERTISMENT: Modificarea'acestui echipament naeste permisa. Nuincercati sa efectuati operatiuni
de service(sau intretinere’asuprajgeneratoruluiin timp-ce acesta estée utilizat la un pacient.

6. In timp.célexamifati uretra prostatica,localizati apexu)prostatei’si vezica. Eféctuareartinei radiografii
transrectale sau’a uneiCistoscopii anterior procedurii‘poate ajuta la‘ebtinerea unormasuratori de
prostata, in“vederea stabilidi-numarului adecvat 'de tratamente.

7. Estimati lungimea tratamentulii prostatic (de\la colul'vezigiida vertimiontanum). Aceasta lungime este
considerata a fi zona de tratament-cu vapori (Fig.=13).

8. Determinati numarul de‘tratamente per lob infunctie de'lungimea zonei de tratament.ct vapori (Tabelul 3).
Un tratament consta intr-0yadministrare devapori‘de 9 secunde:

9. Daca este prezent un lob median si se.stabileste cacare nevoie de:tratamentyadministrati.un-tratament
daca lobul median are <2 em, respectiv doua tratamenteldaca lebul median are|>2 cm: Daca hiperplazia
zonei centrale contribuie la elevarea colului uretral cu-0-Uretrdprostatica =35 _gradesdupa gum reiese din
TRUS sagital, administrati un tratament pentru o zona centrala extinsa <2 cm sidoua.tratamente pentru
0 zona centrala largita >2 cm.

Distanta dintre colul vezicii si veru Numar de tratamente estimat per lob
<2,0cm 1-2
2,0-3,0cm 2-3
>3,0 cm 34

Tabelul 3 Ghid pentru determinarea numarului de tratamente {lob Jateral)

PRECAUTIE: Tratamentele care exced recomandarile din ‘ghiduri pot.duce la simptome imitative
prelungite si/sau la cateterizare.

NOTA: Se pot administra un maxim de 15 tratamente integrale.cu fiecare dispozitiv de administrare.
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Administrarea tratamentului cu vapori Rezum

(Fig. 13) Lungimea tratamentului prostatic. (Fig. 14) Exemplu ilustrativ cu 6 tratamente cu
vapori.
Colul vezicii
urinare
Verumontanum

n AVERTISMENT: Aplicarea corecta a acului este esentiala. Nu indreptati acul in jos spre rect.

10. Incepetiptocedura pozitidnand warful dispozitivului chiara intrarea in vezica. Rotiti dispozitivul de
administrare 90 de grade (orizontal) si.aduceti tija dispozitivului pe suprafata de jos a uretrei.

11. Intimp cezmentingti rotatia’de 90\de grade, retrageti dispozitivul de administrare in uretra si
pozitionati-l Ia-1 €m in spatele.colulujVezicii; Daca tratamentul are loc la mai putin de 1 cm fata de
colulvezicij, pacientul poate prezenta simptome iritatoare pe termen scurt. Pozitionati varful distal al
tijel dispozitivului-de administrare pe peretele lateral al uretrei.

NOTA: Pozitionarea optima pentru.tratamentul cu ‘vapori@ste in varful lobului lateral. Asigurati-va ca tija
dispozitivului nu este prea aproape de plafon, deoarece acest lueru poate ducela un tratament sub-optim.

NOTA: Din cand in cand, anatomia prostatei pacientului'poate restrictiona accesul varfului dispozitivului
de administrare la’colul vezicii. Acest lucru se poate datora unui col de vezica-elevat-al unei hiperplazii a
zonei centrale sau al unti lob'median(In astfel’de conditii, hufortati-dispozitivul prin tesut. Asigurati-va ca
varful dispozitivului.de administrare)se afla’in pezitie proximala fata de verumontanum si tratati portiunea
din lobul lateral ‘proximal- fata de’ verumontanum. Impingeti dispozitivul. de ‘administrare centimetru cu
centimetru inspre colul vezicii pentru a administra tratamentele cu vapori ulterioare. Astfel, tesutul se
va relaxa si va permite avansarea dispozitivului'de administrare inspre.colul vezicii,’/Daca dispozitivul de
administrare nu poate in continuare sa ajungalla colul vezigcii; tratatizona proximala fata de verumontanum.

12. Stabilizati dispozitivul.de administrarednainte'de a declansacacul si.mentineti-l complet nemiscat pe
parcursul tratamentutui.

183. Tinand butonul de activare a purjarii, continuati-sa apasati butonul.de declansare a‘acului pana cand
acul este declansat.

14. Verificati vizual daca acul este inserat'complet’in prostata,. asigurandu-va ca marcajul-de adancime
negru proximal fata de orificiile emitatoruluiu estevizibil(nu ar.trebui sdfie vizibil niciuh. marcaj negru).

AVERTISMENT: Nu incepeti tratamentul daca marcajul de adancime negru de pe ac.este vizibil
dupa declansarea acului. Daca marcajul’este\in continuare vizibil, -impingeti acul mai adanc in
prostata pana cand nu se mai vede culoarea neagra prinlentila:-Daca-nu reusiti sa pozitionati
corect, administrati vapori timp de ~4\ secunde pentru a devasculariza zona, apoi retrageti
acul apasand in sus butonul de retractie a acului. Repozitionati dispozitivul de administrare la
aproximativ 1 cm de zona tratata partial sirepetati'pasii'de declansaréa acului.

15. Cu ajutorul unui deget, apasati butonul de activarea vaporilor sitmentineti-I'apasat pentru a activa
vaporii pana cand ciclul de tratament este finalizat.

AVERTIZARE: Odata ce acul este declansat, mentineti dispozitivul de administrare fix. Deplasarea
dispozitivului de administrare poate intinde tesutul si-provoca scurgeri de vapori in uretra,
cauzand iritatia uretrei.
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Dupa procedura

NOTA: La initierea tratamentului cu vapori, sistemul Rezum contorizeaza in mod automat timpul
pana la finalizarea tratamentului programat, dupa care decupleaza in mod automat vaporii. Vaporii
pot fi stopati inainte de finalizarea tratamentului daca este eliberat butonul de activare a vaporilor.

PRECAUTIE: Nu eliberati butonul de activare a vaporilor in timpul ciclului de tratament cu vapori.
Daca butonul de activare a.vaporilor este eliberat inainte de finalizarea ciclului, eliminarea vaporilor
se va intrerupe in mod.automat, ceea.ce poate duce la un tratament partial sau incomplet.

16. Ecranul de afisare*va indica durata fiecarui tratament individual si va contoriza numarul de
tratamente cemplete realizate.

17. Eliberati’butoanele de activare a purjarii-si a vaporilor si impingeti in sus butonul de retractare a
aculuizpentruca‘retracta acul:

AVERTISMENT:, Asigurati-va ca" acul este retractat complet urmarind pozitia acului prin
A lentila cistoscopului. Daca.acul nu'este retractat inainte de repozitionarea dispozitivului de
administrare, se pot produce leziuni la nivelul uretrei.
18..Repozitionati.dispozitivul de administrare pentru urmatorul tratament deplasand varful dispozitivului
aproximativ_1*cm distal inspre pozitia anterioara a acului..Obiectivul este de a crea leziuni contigue,
suprapuse, la.intervale.de ™ cmsi’in paralel cu'uretra prostatica.

19 Mentineti rotatia dispozitivului'la 90 de grade intre tratamente pentru a nu pierde din vedere zona de
tratament.anterioara.

20,"Urmati-curbura’naturala a uretrei pentru a evita apropierea prea mare de plafon, pozitia anterioara
excesiva:/Centrati‘acul jnitre peretele inferior si peretele’stperior al uretrei si tintiti masa*adenomului
direct;"\daca acesta nuyeste centrat.

21. Finalizati pasii 10-20 pana candtoate tratamentele din-primul lob lateral sunt\finalizate. Zona de
tratament finald din fiecare lob trebuie.sa se Situeze(pe latura-proximald a yerumontanumului.

AVERTISMENT: inainte de a initia orice tratamhent, trebuie sa stiti pozitia verumontanumului
A in relatie’ cu varful tijei-’'Toate tratamentele trebuie plasate proximal fata de verumontanum.

22. Readuceti dispozitivul, de.administrare ia-pozitia'de startin colubvezicii‘pentrultratamente in lobul
contralateral Rotiti. dispozitivul-de.administrare 90 dergrade\pentru a-permite’inserarea acului in
zona dorita in lobuP opus:

23. Repetati pasii 10-20 pana la finalizarea-tratamentului‘celui de-al doilea loby

24. Pentru protruziile prostaticé-intravezicale ale loburilor laterale sau-mediane, pozitionati dispozitivul
de administrare la 1 emfata dé.muchia-proximala aprotruziei-si administrati tratamentul cu vapori
cu acul pozitionat la un unghi de 45'de grade inspre liniatmediana:-Un tratament\pentru.un lob
median mic (<2 cm) si doua saumai multe tratamente pentru un lob_ median de dimensiuni mai mari
(>2 cm). in cazul unei zone ‘eentrale. marite; administrati tratamente fa 1 er-de colul vezigii‘cu acul
pozitionat intr-un unghi de 45 de 'grade-inspre linia mediana atesutului:Nu tratati peretele inferior al
uretrei pe o distanta de cel putin 1.ecrmde la Vverumaentanum:

AVERTIZARE: Acordati atentie in timpul proceduriide monitorizare a_ nivelului‘de solutie
A salina ramasa in punga. Daca sursa de csolutie-salina-este, goala, pacientul-poate-suferi
disconfort la nivelul uretrei din cauza.lipsei purjarii.

25. Cu lentila in pozitie, inspectati vizual uretra sicvezicala finalultratamentului sivretrageti' dispozitivul de
administrare din uretra.

26. Pentru a finaliza procedura, selectati Remove Device:(indepattati dispozitivuly'de pe ecranul
generatorului si urmariti instructiunile de utilizare:

6.12 Dupa procedura
1. Indepértati dispozitivul de administrare din uretra.
2. indepartati lentila cistoscopica pentru curatare si reprocesare
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Instructiuni procedurale suplimentare

Transferati informatiile rezumate ale procedurii pe un dispozitiv USB (optional).

Decuplati cablul electric al dispozitivului de administrare din generator.

Deschideti usita pompei cu-role si indepartati linia de purjare cu solutie salina din pompa.
Indepartati seringa si linia-de apa din locasul seringii.

N o o~

Eliminati dispozitivul,de administrare si seringa.

PRECAUTIE: Dupa'utilizare, acest produs poate reprezenta un potential pericol biologic. Manipulati-I si
eliminati-l in conformitate cu practica medicala acceptata si cu ghidurile locale si nationale in vigoare.

8. Opritigeneratorul.
9. Decuplati-generatorul delapriza €lectrica:

7 Metoda de drenare a vezicii

Daca este mecesarin timpul tratamentului, vezica poate fi drenata‘prin dispozitivul de administrare.
1eIntroduceti vadul dispozitivuluirde administrare in vezica pentru a o drena.
2. Desfaceti clema de pe linja’de drenare.
3: Indepartati lentila cistoscopului pentru a initia drenarea yeZicii.
4 (Selectati Drain‘Bladdef/(Drenati vezica) din. generator péntru a reseta instilarea solutiei saline.

5. Dupa finalizarea drenarij-vezicii,reaplicati-clema‘pe linia'de drenare.

8 Metoda de eliberare'a campului vizual si/sau indepartare a,unui cheag

1. Pentru a elimina bulele de aer din_ campulizualisi/sau pentru-aindeparta un cheag, activati functia
Turbo Flush (Pufjare, turbo) atingand de’doud-ori si mentinand-apasadtbutonul de activare a purjarii.

2. Dupa ce campulyizual este liber, eliberatibutonul‘de activare\a purjarii. Purjarea se va face in ritmul
normal data Viitoare ¢and butonul de activareapurjarii'va i apasat.

9 Metoda de retragere manuala a acului

In cazul in care butonul de rétractate a actilui nu;fetiseste 54 retraga complet-acul in\tija dispozitivului de
administrare, urmati pasii de maijos pentru a retracta manual acul in tija disppzitivuluide administrare inainte
de a extrage dispozitivul de administrare din. uretra.<dn conditii de,utilizaré normald; aceasta situatie nu\ar
trebui sa apara, procedura fiind prevazuta.ca o metoda suplimentara in-caz de defectare‘a dispozitivului:

1. Decuplati cablul electric al dispozjtivului<de administrare din generator.

2. Cu ajutorul unui hemostat sau al unuialt dispozitiv, trageti.injos siindepartati pinul\de eliberare localizat
sub portiunea conica pentru a elibera_ ansamblul tijei de.manerul dispozitivului 'de’ administrare. (Fig. 15)

3. Mentineti tija ferm in pozitie si retrageti manerul suficient.de mult.pentru ascoate acul in varful tijei (cel
putin 1 in). (Fig. 16)

in timp ce mentineti varful acului in tij3, extrageti dispozitivul'de administrare din pacient.
Daca tratamentul este incomplet, reincepeti procedura.de la.jneeput, el un nou dispozitiv de administrare.

Raportati toate situatiile de retragere manuala a acului departamentului de relatii cu clientii NxThera.
Curatati dispozitivul si returnati-I la NxThera.
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Depozitare si manipulare

AVERTISMENT: Nu extrageti dispozitivul din pacient daca acul nu este retractat complet.
Daca acul nu este retractat complet, retractati manual acul inainte de a extrage dispozitivul
din pacient. Nu incercati sa reasamblati dispozitivul pentru reutilizare dupa retractarea
manuala a acului.

~

(Fig..15) Tragerea pinului de eliberare. (Fig. 16) Extragerealmanerului pentru a
retrage acul in.\varful tijei.

10 Depozitare si manipulare

10.1 Lentila cistoscopului rigid

Consultati prospectul.cu instructiuni de utilizare al cistoscopului pentru detalii despre inttetinere, curatare
si manipulare.

10.2 Dispozitiv de administrare Rezum

Dispozitivul'de administrare‘este livrat sterils Dacabariera sterila‘a’ambalajului-este’deteriorata sau lipsa,
nu utilizati produsul.

Dispozitivul de administrare.nu poate fi reutilizat sauf resterilizat, Acesta éste destinat pentru o singura
utilizare.

Dispozitivul de administrare este ambalat\pentru-a-facilita‘transferul in cdmpul-steril. Dispozitivul de
administrare trebuie manipulat-cu atentie de fiecare data. Spatiul de.depozitare trebuie sa fie bine
ventilat, a se depozita intr-un'loc racoros,uscat si.intunecat.'A se(proteja-de inghet.

Dupa utilizare, eliminati dispozitivul de:administrare inconformitate cu reglementarile localeyin vigoare
pentru materiale cu risc biologic.

AVERTIZARE: Dispozitivul ‘de’ administrare ' este' _destinat utilizarii unice. Nu reutilizati,

& reprocesati sau resterilizati dispozitivul.:\Reutilizarea, reprocésarea‘sau resterilizarea poate
sa compromita integritatea structurala a dispozitivului _si/sau sa provoace c¢ontaminarea
dispozitivului, ceea ce poate ducé-la lezarea sauimbolnavirea pacientului.

10.3 Generatorul Rezum

15

Decuplati cablul de alimentare si depozitati cablulimpreuna cu generatorull.
Curatati generatorul conform instructiunilor din manualul de, opérare Rezum:
Inchideti ecranul de afisaj pentru a-l proteja de deteriorari,

Ao b=

Depozitati generatorul Rezum intr-un loc sigur, curat si uscat,
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11 Rezumat studiu clinic pivot

11.1 Eficacitate

16

Studiul Rezim Il a fost un studiu.clinic multicentric, randomizat, controlat, in regim dublu orb de comparare a
ameliorarii simptomelor BPH la momentul initial si la 3 luni post-procedura, conform masuratorilor IPSS, pentru
subiecti aflati in grupul de tratament si subjecti aflati in grupul de control. Grupul de tratament a fost alcatuit din
subiecti care au beneficiat de injectii cu vapori de apa in zone tintite ale prostatei. Grupul de control a fost alcatuit
din subiecti care au beneficiat de cistascopie-igida cu sunete de tratament active simulate. Grupul de tratament
a inregistrat o imbunatatire’semnificativa din punct vedere clinic si statistic fata de grupul de control. Diferenta
dintre cele doud.grupurija fost semnificativa, iar criteriulifinal prestabilit, la 3 luni a fost indeplinit (p<0,0001).

Graficele defmai jos‘rezuma rezultatele grupului'de tratament in decurs de 2 ani in ceea ce priveste IPSS,
Qmax si Calitatea vietii, O analizé post hoc a(severitatii IPSS la momentul initial a identificat o imbunatatire
semnificativa .din punct de-vedere/dlinic dtat in grupul moderat, cat si in grupul sever. Studiul nu a fost
menit sa.demonstreze semnificatia statistica in acest sub-grup. Graficele de stratificare de mai jos rezuma
rezultatele pe parcursula 2 aniiin-ceed ce priveste IPSS, Qmax si Calitatea vietii, in conditiile in care IPSS este
stratificat ca\moderat’si sever in momentultinitial.

. ( Xe) . Graficul 4. Media IPSS in timp (Grupul de tratament -
Grafieul1. Media’IPSSdn.timp\(Grupul-de tratament™- toli)\\" stratificat ca IPSS moderat si sever la momentul initial)

Media IPSS in timp Media IPSS in timp
35
35
30
30
241
25 22,0 25
18,5+
20
20 14,4+ o 103 !
15 10,6% 9.8 10,3+ 10,2+ n 145 144+
10 104 940 99+ 94 10,6+ 05 10,5
10
5
s
0
La momentul La2 La4 La 3 luni La 6 luni La1an La 2 ani o
initial saptdmani  saptamani (n=134) (n=129) (n=121) (n=109) Lamomentul initial  La 2 séptaméni La 4 saptamani La6luni Latan La2ani
(n=136) (n=131) (n=133)

. . By . Graficul 5. Media‘Qmax in‘timp (Grupul de tratament -
Graficul 2. Media Qmaxirotimp (Grupul de‘tratament~ toti) “stratificat ca IRSS moderat si sever la momentul initial)
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. . PO e Graficul6. Media QolL.in_timp (Grupul de-tratament—-
Graficul 3. Media QoL in timp (Grupul de tratament* toti) stratificat calPSS moderat si>sever la‘-momentulinitial)
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11.2 Evenimente adverse raportate

Tabelul de mai jos prezinta un rezumat al evenimentelor adverse raportate si confirmate in studiul pivot Rezim Il
la finalul tratamentului raportat la data de 25 august 2016. Nu s-au inregistrat efecte adverse neanticipate
provocate de dispozitiv sau raportari de disfuncitii erectile, lezari ale peretelui rectal sau fistule de novo. 57%
dintre subiectii din grupul de tratament sau tranzit nu au raportat niciun fel de evenimente adverse provocate
de procedura sau dispozitivi80% dintre evenimentele adverse raportate au avut loc in decurs de 30 de zile de
la procedura si au fost, de'regula, de scurta durata.

Au fost raportate in total 6 evenimente adverse grave asociate cu procedura si/sau dispozitivul la 4 subiecti din
grupul de tratament si tranzit. Un subiect'a suferit retentie urinara extinsa din cauza unei protruziuni netratate
a lobului intravezical.Unal doilea subiect a avut o reactie adversa la Xanax si a fost internat in spital din cauza
gretii si varsaturilor, Un al.treilea subiect -ddsuferit o contractura a colului vezicii si a avut calculi vezicali, care
s-au rez@lvat in-decurs'de 30 de'zile. Unyal patrulea subiect a fost diagnosticat cu urosepsis dupa cistoscopie,
insa.s-a vindecat fara.medicatie.

Péana in@data de'25 audust 2016; 89% dintre evenimentele adverse au fost rezolvate. Restul de evenimente
active\prezentate vorfi evaluate la urmatoarele vizite de urmarire ale-pacientilor. Evenimentele vor fi actualizate
anual timp-de cinci ani.

Tabelul 4. Evenimente adverse asociate ¢cu procedura si/sau dispozitivul confirmate

Toate evenimentele adverse asociate cu procedura si/sau evenimentul confirmate pentru
subiectii din grupul de tratament si de tranzit
Procent subiecti

Eveniment Severitate
advers asociat

cu procedura Usoara Moderata Severa
sau dispozitivul

Eveniment advers EA rezolvat

Disurie

Hematurie aparenta

Hematospermie

Frecventa urinara

Scaderea volumului ejaculator

Retentie urinara

ITU, suspectat

Urgenta urinara

Anejaculare

Scurgeri terminale

ITU, demonstrata prin cultura
Epididimita
Disfunctie erectila, agravare

Durere/disconfort, pelvian
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Prostatita 2% 1% 1% 0% 100%

Strictura uretrala 2% 0% 2% 0% 100%
Hematurie aparenta cu cheaguri 2% 1% <1% 0% 100%
Durere/disconfort la ejaculare 2% 0% 2% 0% 100%
Durere/disconfort, penian 2% 2% 0% 0% 100%
Debit scazut 2% 2% 0% 0% 100%
Debit imprastiat 2% <1% 1% 0% 100%
Hematurie aparenta cu retentie 1% 0% 1% 0% 100%
(";';’:sl"l‘;';:l intermitenta fara 1% 1% 0% 0% 100%
Hematurie, Micro 1% 1% 0% 0% 100%
Golire incompleta 1% <1% <1% 0% 100%
Incontinenta urinara, imperiozitate 1% <1% <1% 0% 100%
Infectia tractului urinar 1% 1% 0% 0% 100%

Urmatoarele'evenimente aufost rapartate la <% dintre subiecti si au fost usoare sau moderate, cu exceptia
mentiunii _contrareZ anxietate, contractarea colului veZicii (severa), formarea de calculi vezicali (sever),
defectarea cateteruluigzscaderea ‘placerii in urma orgasmului, vindecare intarziata, febra, ezitare, simptome
de urinare jritatoare( greatd;, durere/disconfort (testicul drept, abdomen, picior, altul, perineu), perforarea
prostatei,flebita la-nivelukimembrului supérior, galculi prostatici, piurie, ejaculare retrograda, tirosepsis dupa
cistoscopie (severa), zona zoster pe>pulpaiinferioara starnga; leziune uretrald, incontinenta urinara (mixta,
stres((rezolvata)), varsaturi;hipotensiune arteriala:

11.3 Alte evenimente adverse potentiale

Urmatoarele evenimente\adverse nu au-fost raportate'in cadrul'studiilor clinice: disfunctie erectila,
abces pelviany leziune-a peretelui rectal sidfistula de'novo.cAdministrarea-unei forme de tratament termic
sau utilizarea necorespunzatoare a dispozitivuluibare potentialul~de a produce(@ceste efecte adverse.

11.4 Gestionarea durerii

Studiul clinic nu a necesitat medicatii.specifice,“iar investigatorii au fost instruiti sa,discearna singuri
referitor la nevoia si tipul medicatiei,.in:functie de subiect. Din cei’196 de.subiectitratatin studiu, 135
(69%) au primit sedative orale, 4121 %) auw primit blocante prostatice $i,.20 (10%)'au primit sedative i.v.

Tabelul 5. Tipuri de medicamente utilizate

Tipuri de medicamente Nr. subiecti (N=196) Procent subiecti

Calmante orale

Blocante prostatice

Sedative i.v.
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11.5 Cateterizare

Au fost cazuri de cateterizare la 90% dintre subiecti Thainte de externare (122 subiecti) in grupul de
tratament, respectiv 20% de subiegti (12 subiecti) in grupul de control. Din cei 122 de subiecti din grupul
de tratament care au fost cateterizati imediat dupa procedura, 68% (83 de subiecti) au fost cateterizati la
srecomandarea medicului”, Durata medie a cateterizarii post-procedura a fost de 3,4 zile pentru subiectii
din grupul de tratament, respectiv de 0,9 zile la subiectii din grupul de control. Aceasta diferenta de rate
de cateterizare dintre-cele doua grupuri ale studiului se datoreaza faptului ca subiectilor din grupul de
tratament li s-a administrat tratament termic cu vapori care pot duce la un efect de vindecare cu inflamatii.

Tabelul 6. Cateterizare

Tratament (N=135) Control (N=61)

Subiectii cu cateterizare au inregistrat 90,4% (122/135) 19,7% (12/61)

Durata cateterizarii, zile 3,4 + 3,2 (123) 0,908 (12)

2,9 (0,0 - 30,9) 0,9 (0,0 - 2,0)

Medie + Std (N)
Mediana [Min - Max]

Patru.subiecti-cu lob<median-tratat-au fost(recateterizati.din"cauza retentiei timp de 5 zile, in medie.
Alti 3’subiecti au fost recateterizati-din.cauza multiplelorexaminari cistoscopice in afdaraprotocolului in
timpul fazei timpurii deyindecare (primele 90 de zile ‘post-procedura).

.6 Tratamente ulterioare
Din 188 de subijecti tratatiin grupul dedratamient'si grupul de'tranzit,( subiecti (5%)iau cautat optiuni de
tratament alternativ:in‘primii 2’ani ddpa tratamentuhinitial cu'Rezutm
Primul an

e Un subiect a avut)protruziuni prostaticerintravezicale mari care nu aufost identificatersi tratate.
Subiectul a ramas simptomatic.si a fost supus.prostatectomiei:

¢ Doi subiecti au efectuat TURP/ICaser.

® Un subiect a reinitiat tratamentul medicamentos pentru BPH.
Al doilea an

¢ Doi subiecti au efectuat TURP/Laser.

e Trei subiecti au reinitiat tratamentul medicamentospentru BPH.
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